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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole&nost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
opatfeni Rozh9dnuti
SUKL
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandozs.r.o., 1205960 Stazeni limit specifikace
1.82024 | 0132151 | SANDOZ 10MG | Praha, Ceska 1307840 zurovne, v parametru .
CPS DUR 28 | republika 1311241 | 2dravotnickych | | ah léive
zarizeni |a’tky
Stazen Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandozs.r.o., 2 Grovné limit specifikace
1.8.2024 0132156 | SANDOZ, 18MG Praha, Ceska 1211699 . Vv parametru I.
CPS DUR 28 | republika zdravotnickych |\ b lecive
zZarizeni |étky
1206046 Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.o., 1208564 Stazeni limit specifikace
1.82024 | 0132161 | SANDOZ 25MG | Praha, Ceska 1300713 zurovne, v parametru .
CPS DUR 28 | republika 1308856 Zdraz‘;‘;?:;';yd’ obsah |égivé
1400970 latky
Stazen Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz sr.o, 1207660 2 Grovné limit specifikace
1.8.2024 0132166 | SANDOZ, 40MG Praha, Ceska 1400650 . v parametru I.
CPSDUR 281 republika 1400649 zdravci"cnlclfych obsah lécivé
zarizeni la,tky
1205856 Vysledek mimo
ATOMOXETIN sandoz s.r.o., 1207864 Stazeni limit specifikace
1.82024 | 0132171 | SANDOZ 60MG | Praha, Ceska 1211734 zurovne, v parametru .
CPSDUR 28| republika 1301038 zdraz\;c;}c:;l?ych obsah |éCivé
1307210 latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN sandoz s.r.o., 1205911 Stazeni limit specifikace
1.82024 | 0132176 | SANDOZ 80MG | Praha, Ceska 1207684 zurovne, v parametru .
CPS DUR 28 | republika 1301065 zdravotnickych | h légivé
zarizeni |a’tky
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Datum 0|I:>atren|
v . v s , . e s v £ v ¢ ti o v,
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spo :cnos '{ Diivod Trida
opatieni Roz Pdnutl
SUKL
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.o., Zsifzs:'e limit specifikace
1.8.2024 0132181 SANDOZ, 100MG Praha, Ceska 1311011 sdravotnickvch v parametru I
CPSDUR 28 | republika zaFizeniy obsah |écivé
latky
Vysledek mimo
Glenmark 1306517 Stazeni limit specifikace
FINGOLIMOD Pharmaceuticals z Urovné
1.8.2024 244 v parametru 1.
0244588 GLENMARK s.r.o., Praha, 1306516 zdravotnickych E h 6give
Ceska republika zafizeni obsanh lecive
latky
TEMOZOLOMIDE Glenmark .
9.8.2024 0183522 GLENMARK, Pharmaceuticals CM1303C dgvo!genl Zavada v jakosti
e 100MG CPS s.r.o., Praham ;s\tr’ldzze se neprokazala
DUR 5 Ceska republika yael
SERTRALIN Teva B.V., Pozastaveni Provéfeni moiné
14.8.2024 0225749 ACTAVIS, 50MG Haarlem, 24765 distribuce 2avady v iakosti Il.
TBL FLM 30 Nizozemsko a vydeje yvl
. Zajisténi
I
NOVOSEVEN, . Uvolneni dostupnosti
2MG (100KIU) Novo Nordisk distribuce, ostupnosti pro
21.8.2024 0194241 INJ PSO LQF A/S, Bagsvaerd, PS6LH51 vydeje a pacienty ve -
L+ XOML 1 Dansko lé¢ebného zdravotnickych
pouziti zatizenich
Umoznéni
distribuce,
IBSA Slovakia vydeje, uvadéni
IALUGEN PL °
(l;gMG/GUS' s.r.o., Staré C15876 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
2.8.2024 0014873 ! & 7ivani pti s registracni .
+ 10MG/G LIG Mesto, C15877 pouzivani pri &l |
IPR 10 Slovenska poskytovani dokumentaci
republika zdravotnich
sluZeb IéCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
VYDURA. 75MG Pfizer Europe do ob&hu nebo | Nesoulad textd
6.8.2024 0255600 ! MA EEIG, 5450473GA pouzivani pfi s registracni 1"l

POR LYO 8X1

Bruxelles, Belgie

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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Datum 0|I:>atren|
v e v s , . e s v £ v ¢ ti o v,
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spolecnos '{ Diivod Trida
. . Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Opella 4KLK43DG vydeje, uvadéni Uvedeni
12.8.2024 | 0275559 3OE)SI\§IZNJI|>§LI§[JR Healthcare Czech | 4KLK4GDK | 0 B AW 1250 | nespréuného i
© s.r.0., Praha, 4KLKA7DL pouzIvVani BTt | 54y sUKL na '
90 Coska blik poskytovani "
eska republika 4KLR28DH zdravotnich vnéjsim obalu
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Nesoulad textd
vydeje, uvadeni s registracni
LAMYA, Heatonvk.s.,’ do olsigh,u ?e?.o dokumentaci a
13.8.2024 0218927 0,075MG TBL Praha, Ceska 4DX004AA pouZivani pfi o .
. , neuvedeni kbédu
FLM 3X28 IV republika poskytovani i o
zdravotnich SUKL na vnéjsim
sluzeb lécivého obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
% Nesoulad text(
THE SALVAT, spc |  LEROS s.ro. do obéhu nebo .
15.8.2024 0000961 LIV Praha, Ceska 24 8942 pouzivani pri s registracni Il.
republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
EPILOBIN LEROS, s.r.o., do obéhu nebo | Nekompletnost
15.8.2024 C ) 24 8956 Zivani pfi baleni lécivého 1",
0057688 PLANTA, SPC 20 | Praha, C.eska pouzwanllprll "
republika poskytovani ptipravku
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
% Nesoulad text(
IMURAN, 50MG | _/\sPen Pharma do obéhu nebo .
22.8.2024 0199647 Trading Limited, P0007548 pouzivani pfi s registracni II.

TBL FLM 100

Dublin, Irsko

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

22.8.2024

0199645

IMURAN, 25MG
TBL FLM 100

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin, Irsko

PO005665

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

26.8.2024

0251828

ZEDERNO,
10MG/20MG TBL
FLM 30

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

240445

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

26.8.2024

0019580

STADAMET,
1000MG TBL
FLM 1201

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

41001
41099
41304

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

26.8.2024

0268768

LACTULOSE AL,
667MG/ML SIR
1X500ML

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

14M8MA
14PACA
14P7HA

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

26.8.2024

0191749

GRIPPOSTAD,
200MG/150MG/
25MG/2,5MG
CPS DUR 20

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

14MRSA

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

27.8.2024

0028940

SOLIRIS, 300MG
INF CNC SOL
1X30ML

Alexion Europe
SAS, Levallois-
Perret, Francie

1002567
1002677
1002852
1003120
1003414
1003415
1003918

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

28.8.2024

0218110

MIFLONID
BREEZHALER,
400MCG INH PLV
CPS DUR 60

Novartis s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

23E04MB

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

29.8.2024

0241630

DONEPEZIL
ACCORD, 10MG
TBL FLM 28

Accord
Healthcare
Polska Sp. z 0.0.,
Varsava, Polsko

M2400871
M2400873
M2400874
M2400875

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dGvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktualnim znéni
takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum i . .
.. Kéd L&EiwY ofi c Spolenost Sar3 spoleénosti/ Divod
zverejnéni ) olecnos arze tvo
jv i SUKL eclvy priprave P Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
ImunomedicA, Staseni a¥
a.s., Usti nad v & Zkraceni dob
30.8.2024 | 0087299 | 'MUNOR, 10MG .| 12000323 zurovne N y
PORLYO 4 Labem, Ceska zdravotnickych | pouzitelnosti
republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Adacel a Adacel Polio

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Sanofi Pasteur, Lyon, Francie, informuje provozovatele o nesouladu
s Nafizenim 2016/161 u léCivych pripravkd: Adacel, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2SJ, Adacel, inj. sus. isp. 1x0,5ml+1SJ,
Adacel Polio, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2S] a Adacel Polio, inj. sus. isp. 1x0,5ml+1SJ.
Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus

Privigen, 100mg/ml inf. sol. 1x50ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko, informuje provozovatele
o vyskytu vlocek u lécivého pfipravku Privigen, 100mg/ml inf. sol. 1x50ml, Sarze ¢. P100518636 s datem
spotifeby 31.12.2025. Vice na: Informacdni dopis - Privigen, 100mg/ml inf. sol. 1X50ml, Statni Ustav pro kontrolu

[éCiv (sukl.cz)
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Miflonid Breezhaler, 400mcg inh. plv. cps. dur. 60

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika, informuje provozovatele
o pouziti polskych blistri pro ceské baleni lécivého pripravku Miflonid Breezhaler, 400mcg inh. plv. cps. cur. 60,
Sarze 23E04MB. Vice na: Informacni dopis - Miflonid Breezhaler, 400mcg inh. plv. cps. dur. 60, Statni Ustav pro

kontrolu léciv (sukl.cz)

Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Roche Registration GmbH, Némecko, informuje o zadvadé v jakosti
|éCivého pfipravku Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj — moZné poskozeni primarniho obalu
prenosnych filtracnich jehel (TFN), které jsou wuréeny kodbéru Iéku zinjekéni lahvicky.
Vice na: Informaéni dopis - Vabysmo, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — glatiramer-acetat a riziko vyskytu anafylaktickych reakci v
odstupu mésicti aZ rokd po zahajeni 1é¢by

Statni Ustav pro kontrolu léCiv ve spolupraci s drZiteli rozhodnuti o registraci ptipravkd s obsahem glatiramer-
acetdtu a Evropskou agenturou pro |écivé pripravky si vas dovoluje upozornit na riziko anafylaktickych reakci,
které se mohou vyskytnout i mésice az roky po zahajeni [é€by. Podrobnéjsi informace najdete zde: Informacni
dopis - glatiramer-acetdt, Statni ustav pro kontrolu [éciv (sukl.cz)

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko netésnosti uzavéru) se stahuje léCivy pripravek Kyprolis, 60 mg, inf.
plv. sus., Sarze 1169751A (bulk Sarie 0010662851) a $arze 1169751A-408017. Lécivy pFipravek je v CR
registrovan, aviak dotéené 3arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (chybné oznadeni sily na obalu) se stahuje IéCivy pFipravek Clonazepam Orally
Disintegrating tablets, USP 0,125 mg, tbl. dis. 60, Sarze 550147301. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovadn a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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3.

ZdOvodu zavady v jakosti (uvedeni chybného ndzvu na obalu) se stahuje l|éCivy pripravek
Acetaminophen Extra Strength, 500mg, $arze 4138197. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (chybéjici oznaceni na obalu) se stahuje léCivy pripravek Healthy Living:
Acetaminophen 250mg, Aspirin 250mg, Caffeine 65mg, tbl., Sarze AC2523005A. LéCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se stahuje Iécivy pripravek 0,9% Sodium
Chloride for Injection, inf. sol. 1000ml, Sarze J2L763, J2L764. Lécivy pripravek je v CR registrovan.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e uvedené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko zvySené hladiny bakterialnich endotoxin) se stahuje lécivy pfipravek
Heparin Sodium v 0.9% Sodium Chloride Injection 2000 IU/1000 ml, Sarze N008235. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobiadlni kontaminace) se stahuiji éCivé pripravky Homeopathic Stella Life
Oral Care Spray Unflavored, Sarie 2552 a Advanced Formula Peppermint VEGA Oral Care Rinse,
Sarze 2550. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Anglicka regulacni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko poskozeni vnitiniho obalu) se stahuje Iécivy ptipravek Flolan, 1,5mg
inf. pso. Igf., $arze AB8M. Lécivy pripravek je v CR registrovany. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil,
7e dotéena sarze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

4. Polska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled — pfitomnost viditelnych
¢astic) se stahuje lécivy pFipravek Osporil 4amg/100ml inf. sol., $arze ZD033. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

5. Malajska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic po rekonstituci) se stahuje Iécivy pripravek
Pantoprazole Sandoz, 40mg inj. plv. sol., 3arze NS0719. Lécivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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6. Madarska regulaéni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Huma
Folacid, 5 mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko neintegrity dat tykajici se bioekvivalence) se stahuji 1éCivé pripravky
Accel-Ondansetron 4mg a 8mg, tbl., vice Sarzi, Mint-Betahistine 8mg, 16mg, a 24mg, tbl., vice Sarii,
PMS-Pirfenidone 267mg a 801mg, tbl., vice sarZi. LécCivé pripravky Accel-Ondansetron 4mg a 8mg
a Mint-Betahistine 8mg, 16mg, a 24mg nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni. Lécivy pripravek Pirfenidon je v CR
registrovan jako Pirfenidon Zentiva. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze se tento piipad CR
netyka.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje IéCivy pFipravek Ach-
Sitagliptin 25mg tbl., Sarze P2206573, Ach-Sitagliptin 50mg tbl., Sarze P2206574, Ach-Sitagliptin
100mg tbl., Sarze P2206575, P2206981. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zavady v jakosti (riziko vyskytu tablet s niZsi nebo vys$si hmotnosti) se stahuje léCivy pripravek
Jamp Digoxin 0.125 mg tbl., Sare EG23DGY001, EG23DGY002 a Jamp Digoxin 0.0625 mg tbl.,
$arie EG24DGX001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost srazeniny v sirupu) se stahuji IéCivé pripravky Tempra Forte
(jahodova pfichut), 250 mg/5ml, sir. 60ml, $arie 483301, 4B3311, 4B3321, 4B3891, 4B3901, 4B3911,
4B3281 a Tempra Forte (pomeranéova pfichut), 250 mg/5ml, sir. 60ml, $arZe 4B4021. Lé¢ivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru hmotnost a obsah Gc¢inné latky)
se stahuje |é¢ivy piipravek Ceforan, plv. sol., $arze 235129, 235130, 235131. Lécivy pripravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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9. Singapurska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost plastovych ¢astic) se stahuje |éCivy pfipravek Maltofer 50mg/ml
por. gtt. sol. 1x30ml, SarZe AAL15004, AAN38602, AAQ03703, AAR23702, AAT62303, AAZ24903,
NAA13901, NAA44703, NAA75702, NAB45502. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Uvedené 3arie
nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Brazilska regulaéni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled — zména barvy a zakal)
se stahuje lé¢ivy pFipravek Cloreto de sédio, 9mg/ml inf. sol., $arze 006524C. Lécivy pFipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Americka regulacni autorita

e Americka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Emil Pharmaceutical Industries Private
Limited, Plot No. J-76, M.1.D.C., Tarapur, Dist Palghar, Boisar, Indie. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

. - Charakt - (. . ‘
Nazev pripravku v,a rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
. . N Brazilska regulacni Vice informaci
Perjeta, 420mg inf. cnc. sol. 1x14ml Padélek HO0652H02 .
autorita zde
C2439EAB
Pomalyst, 4mg Padélek gg;:g’zi
Mexicka regulacni Vice informaci
C2466AAA .
autorita zde
Tiaminal Padélek 21C002v1
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Charakter

Nazev pripravku v Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
L106AD442
Octagam 5%, velikost baleni . K129A8447
Padélek
5g/100ml K217C8446
M220A84425 Mexicka regulacni Vice informaci
L204A8441 autorita zde
Octagam 5%, velikost baleni . K217B8441
Padélek
6g/120ml K211A8446
L247A8441
Dermovore Crean) 0,5g/g, velikost Padélek GD8Y Némecka r?gulacnl Vice informaci
baleni 30g autorita zde
Brazilska laéni Vice inf ,
Mounjaro, 7,5mg/0,5ml Padélek 220714 raziiska re.gu acn! Ice Informact
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki
B . Charakter . . L . A
Nazev pripravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Omnitrope 5 mg/1,5 ml Padélek LM4521 BfArM Vyskyt v CR
inj. nezjisten
Agency for Medicinal
Diox Teadetox l\’ltve're’g|svtlrovany neuvedeno Produ.cts and Med.lcal VyskY.tv vVCR
|éCivy pripravek devices of Croatia nezjistén
(HALMED)
Intex-Sema I\’ltve're’g|svtlrovany P-1001 Crlmlngl InteII|g¢.ence Vysk\'/'tv vvCR
|éCivy pripravek Service Austria nezjistén
Oxymorphone ) o N Vyskyt v CR
Hydrochloride Tablets Padélek H20330826 Finnish Medicines Agency vy y
. nezjistén
40 mg Aurobindo
Pharmaceutical Inspection
. , and Enforcement , .
TE DETOX II:;:Ie,glsFtiror\;ir;\I/( neuvedeno Department; Spanish szl?-/i;tvéER
Yy prip Agency for Medicines and )
Medical Devices (AEMPS)
Pharmaceutical Inspection
SORAYA céapsulas, HHS Neregistrovany and Enforcement Wskvt v CR
KUKA café and SORAYA Iééiv’g y rave\li neuvedeno Department; Spanish :ez\'/iétén
SLIM COFFEE café Yy prip Agency for Medicines and )
Medical Devices (AEMPS)
Neregistrovany Spanish Agency for Vyskyt v CR
LIPO SOLUCION & ¥ neuvedeno Medicines and Medical ysky

|é¢ivy pripravek

Devices

nezjistén
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Charakter

Nazev ptipravku ” Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
EXS™ ESTD. 1993 Spanish Agency for , .
DELAY SPRAY+ Padélek neuvedeno Medicines and Medical V:ZI?%:;R
ENHANCED FORMULA Devices )
. L N ist / Swedish Medical Products Vyskyt v CR
Ginseng Kinapi Pil 'Sz.re’g|swrovany 375113 ys Y.vvv
|éCivy pripravek Agency nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru

v z. PharmDr. Kamil Kalousek
Vedouci oddéleni datovych analyz
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